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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSO

SAD PAULOD

Pontos nos quais se baseiam as diferencas na

America Latina

FPIB real per Capita USS

FPopulacao

Crascimento Anual PIB
per capita (2005-200%)

{2004) am milhoeas
Wanerusals I 1_580 26 eneruels | 1,3
Puru 12 235 28 Paru 3,3
Mexice |4.917 105 Méxicn 11,5
Celémbia | 1.619 45 Coldmbis 1,8
Chile l4.931 16 Chile 13,4
Brasil 12.221 183 Brasil |24
Argentina 2.479 37 Argentina 2.3
1] 1.000 2000 3000 4000 5000 &.000 0 3 4 5 &
7 Fante: IMS Health / [MS Market Prognosis Global Data, 2005- 2005 Ims J
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Indicadores Socio-Economicos
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regional

2002 2003 2004 2002

%%
México 40,1 39,1 36,1
Brasil 256 25B8B 27,6

Argentina /7.3 95 98
Venezuela 84 80 88
Colombia 52 47 51

100 100 100 17.972
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Brasil e Argentina ganham importancia

2003

(000)

sAO0 PAULD
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INTELIGEMCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSD

Mercado Farmaceéutico Latino-americano
Crescimento em UNIDADES 2004
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Preco médio
Uss MAT 2004

oL Crescimante do Preco am USE

Ameérica Latina
Rep.Dominicana 7,25

S — e 7,86
América Central —— 7,08
Argentina 1.36
Peru 5,54
Venezuela 508
Erasil 4,43
Chile 3,61
Equador 4.02
Uruguai 2,97 ;:;:_-:3
Coldmbia 3,39

00000000000 |1

12 I Fante: IMS Health: MIDAS, MAT Dez 2004 Il'l'IE J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSD SAD PAULD

20 Principais Produtos

uss uss uss
Milhdas e eCrasc.
TOP 20 1.472 8.1 12,7
VOLTAREN NYR 1485 oa 1.0
LSRR, PFE 117 0 -5, 2
LS PIRIM Bay 1085 0E 240
LIPITOR PFE B0 06 18,7
CELESTONE SCP aF 06 34
KEMBZAL RGOS Ti5 0.4 231
MLE HNES TE 0.4 23 .4
MEOAAL M SHF T2 0.4 =87
nd T 25 ELI T 0,4 296 5
PLAVIX SHF G E 0.4 305
VIS K MSD 53 0.3 o
ARNVOTRIL RGOS 53 Lo J | 18,8
DISOPHROL SCP 651 0.3 43 8
CELEBREX PFE 50 03 T
MAPROSYM ROG 58 0,3 =87
TYLEMOIL L 1. 03 10,6
BUSCOPAN COMP Bl 83 0,3 123
M ARMA PFE 83 Lo J | 16,6
OIS MEURCBIOMN MRE 82 0.3 247
PHARMATOMN Bl 52 03 54
113 I Faonte: [HS Haalth: MIDAS, MAT Dez 2004 Ims J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O JEU SULESS( SAD PAULD
20 Principais Companhias
USS Us% Uss
(000} o %Cresc.
TOP 20 11.257 61.8 9.1
1 PFIZER 1.226 6.7 4.8
Z SANCOFR-AVENTIS 1.141 G, a7
3 ROCHE 806 4.8 4,7
4 NOVARTIS 875 4.8 7.0
S GLAXOSMITHKLIME Tdd 4.1 &0
& SCHERING PLOUGH T26 4 0 7.1
7 BOEMRINGER INGEL 580 3.2 10,2
& BRISTOL-MYERS SQB. 577 32 1,2
2 WYETH 13 r 3.4
10 JOHMSON & JOHNSON dq G4 2.5 11,4
11 MERCHK & &0 458 2 5 8,2
12 BAYER d48 2.5 18,7
13 ABBOTT E RG] 22 6.1
14 SCHERING AG 363 2.0 1318
15 MERCK KGAA J62 2.0 221
18 MNESTLE il | 1,8 194
17 ASTRAFENECA S8 1.8 251
18 ALTAMNA 319 1.8 8.3
19 ACHE LARS 256 14 b.a
20 LILLY 238 1.3 20,4
14 I Fante: IMS Haalth: MIDAS, MAT ez 2004 Ims J
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Participacao dos Genéricos na Ameérica Latina
1999-2004
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Analises de Crescimento
Impacto de Marcas e Geneéricos

B Noves Elementas
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Analises de Crescimento
Principais Mercados US%
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESS( SAQD PAULD

Projecao do Mercado Latino-americano
US$°000 (2005 /2009)
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Crescimento em valor continua forte no
primeiro trimestre de 2005

6.102

3.261
4.320 /™

4.848

2002 2003 2004 2005
USs Milhoes

13.467
11.801 —

15.396
—]

17.464

2002 2003 2004 2005
RS Milhoces

bk I Favita: PHE - IMS Haalth: MAT Mamgo

ims |
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEL SUCESSO SAQ PAULD | 2005

Geneéricos continuam avancando enquanto
segmento OTC perde folego

5.261 6.102 1.251 1.322
2004 2005 2004 2005
ORx @OTC O Genéricos
Uss Milhoes Unidades
25 I Fonte: PMB & OTC — IMS Health; MAT Marce | Im! J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSD

SAD PAUL

0

Redutores de Colesterol e Contraceptivos sao

classes de destaque

1.

[

2 C104 REDUTORES DE COLESTEROL 1.431 1.007 13 7, 3%
3 MNOGA ANTIDEFRESSIVOS 1.830 1.350 4 4 G,3%
4 ROSA ANTIGRIPAIS 970 137 14 22 5,6%
5 G034 CONTRACEFTIVOS 3.050 24352 2 3 4,6%
6 AllA POLIVITAMINICOS 996 816 12 19 4,1%
7 MOZB RELAXANTES MUSCULARES 998 825 11 17 3,9%
8 NO3A ANTICONVULSIVANTES 1.00% 837 10 16 3,8%
9  ADGA LAXANTES 790 G674 19 26 3,2%
10 A1OB ANTIDIABETICOS ORALS F60 679 20 25 2,3%

TOTAL MERCADO G.102.347 5.983 389 2,0%

30 Forte: PMB — IMS Heaith: MAT Marce Il'l'l! J

2005 TMS Healih Incorporaied o ms aifliaies. Al

ghts e vl
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEU SUCESSD sAQ PauLD | 200 ;

Liderancas de classes terapéuticas sao
sustentadas a excecao do mercado de
Antidepressivos e Penicilinas

Uss$ Var.%o

Mercado MM 05 x 04 1° Player 2° Player 32 Player
Analgésicos 307 20 Janssan Sanofi-Aventis] Bayer {i‘
Contracaptivos 304 21 Shering BR Organon Wyeth
Antinflamatorios 285 2 Mowvartis 5 MSD 1.-
Antidepressivos 182 13 Eurofarma ﬁ' Mowvartis ..', Libbs {r
Red Colastarol 143 a8 Pfizer MS5D Mova rtisﬂ'
Urologicos 139 26 Pfizer Lilly Bayer
Tranquilizantes 115 12 Roche FPfizer ﬂ Mowvartis ‘
Antiulcerosos 113 15 Medlay '1“?' ﬁstrazﬂna-::a-'p
Penicilinas 101 14 4 i . Eurofarma

31 Fonte: PMB — IMS Health; MAT Marco | Il'l'IE J
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Cialis e Yasmin se destacam dentre os

produtos inovadores, Lipitor ganha posicoes

MAT Abril 2005

Fosigao
04 05
1 1
2 2
3 3
8 4
¥ 5
29 G

11
5 a8
G g9
10 10
32 1

Produto

Viagra PFZ
Dorflex AVS
Tylenaol 1C
Cialis LLY
Neosaldina AAA

Yasmin SHG
Lipitor PFZ

Diane 35 SHG
Cataflan Geigy NVR

Novalgina AVS

Mercado

Disfuncdo erétil
Relaxantes musculares
Analgésico

Disfuncdo erétil
Analgesico

Contraceptivos

Redutores do colesterol
Contraceptivos
Anti-reumatico

Analgésico

Fovite: PMB - [ME Health: MAT Abnl

USS Mil
67,8 86
50,9 99
46,6 94
44,3 143
32,8 102

32 178
31,7 118
30,7 93
27,1 g2
25,8 90

| Ims]
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSO sAQ PAULD | 2005

Lancamentos nos ultimos 12 meses se dividem

entre as classes, mas produtos de prescricao
tem maior valor

A Generico

442 novas apresentacoes MMUSS7 2,5

33 I Fonbe: PME - IMS Raalth MAT March | Ims J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEL SUCESSO SAD PAULD | 2005 I

Lancamentos de prescricao nos ultimos 12
meses auxiliando na recuperacao de precos

Preco medio (US$) “ 67% acima
I da meédia do

mercado

Médla do mercado
total

Lancamentos 7,72
aitimos 12 meses

Lancamento
Genérlco

Langamento OTC

13,26
Lancamento Rx

34 Fonte: PMB — IMS Health; MAT Marco ims J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEL SUCESSD SAQ PAULD | 2005

Artrolive e Crestor tem destaque entre os
lancamentos dos ultimos 12 meses

MAT DEZ 2004

Froduto Mercado US$ MM
Artrolive (A4H) Artrite/Dor 5,9
Crestor (AZMN) Cardiovasculares 5,9
Vick-Mel (PRG) Expectorante 4.1
Condroflex{ZD1) Artrite/Dor 4.0
Vytorin (MSD) Cardiovasculares 3,7
Tri-Luma (GLD) Dermatoldgicos 2.7
Vivacor (BT4) Cardiovasculares 2.2
Retin-ox Correxion (1 1) Dermatoldgicos 1,8
Mirtax (Ad4H) Relaxante Muscular 1,6
Fetsim (SHG) Cardiovasculares 1,6

35 Fonte: PMB — IMS Health: MAT Marco ImE J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEL SUCESSO sAD PAULO | 2005 '

OTC impulsionado pelos segmentos de
analgésicos e antigripais

Uss Mil Cresc.
MAT Mar MAT Mar
2005 2005
Total OTC 1.641 13,3
Analgésicos 178 17,3
Antigripais 94 20,1
Vitaminas 67 14,2
Antiacidos 54 12.4
Laxantes 58 12,1
Expectorantes 56 9.1
Relaxantes Musculares 55 13,8
Vitamina C 47 (0,8)
36 Fornte: PMEB - IMS Health: MAT Marco | ImE J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEU SUCESSD SAD PAULD | 2005 I

Bayer, GSK Consumo e P&G tem destaque com
crescimento acima do mercado OTC

Uss MM Cresc.
Poc. MAT Mar MAT Mar
2005 2005
24 05 Brasil 1.641 13,3
1 1 Sanofi-Aventis 179 10,4
2 2 DM 130 11,9
5 3 Bavyer 94 20,2
) 4 Altana = 12,5
3 5 Ache 87 4,5
5] & BMS 73 10,6
& 7 G5K Consumo 71 38.1
F4 8 Janssen 63 6,4
10 9 Procter & Gamble 58 24 .5
= 10 Boehringer 54 11.6

Top 10 903 13,6

37 I Forite: PMEB — IMS Health: MAT Dezembre | Im! J

2005 IMS Haalth Irocrporated oF fs affiiates. A rights neserveall
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSO sAD PAULO | 2005

Aspirina com recuperacao de mercado
significativa. Hipoglos merece destaque

Pos. MAT Mar 2005

04 05 Produto Mercado
1 1 Daorflex AVS Relazante Muscular 50,1 12,5

2 2 Tylenol JC Analgésico 45,9 7,6

3 3  HNeosaldina AAA Analgésico 12,5 17,9

4 4 HMovalgina AVS Analgeésico 25,5 3,7

5 5 Luftal BMS Antiacido/Antiflat 22,8 8,2

7 & Hipoglos NF PRG Assaduras 21,8 28,0

g §  Aspirina BAY Analgésico 20,2 35,8

& & Anador B.I Analgésico 18,4 13,8

G 9 Redoxon ROC Vitamina 16,6 (12,5)
10 10 Benegrip DMNF Analgésico 16,2 8.8

38 Fonte: PMB — IMS Health; MAT Marco Ims J

2005 IMS Haalth Imnosiporabet oF s afiliates LA 6ghts nesed v
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSOD SAQ PaULD | 2005

P&G tem destaque em valor, dermatologicos
sao o maior numero de lancamentos OTC

MAT Mar 2005

Produto Mercado US$ MM

Vick-Mel (PRG) Expectorante 4.1
Retin-ox Correxion (1-1) Dermatolagico 1,8
Active CXL (LRP) Dermatolagico 0,8
Liposyne (VCY) Dermatolagico 0,6
Ocuvite (BHL) Vitaminas 0,6
Photoderm Max (EUF) Dermatolagico 0,6
Baby Balm (PRG) Dermatolagico 0,5
Stiproxal(STF) Dermatolagico 0,5
Rosaclean (AdH) Prod i Terapéutico 0,2

39 Fonte: PMB - IMS Heakh: MAT Marco Ims J

2005 IMS Healith Trnocrporabed or s afffiates. Gl righis reseraed
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSD sAQ PaULO | 2005

Evolucao dos medicamentos genéricos

continua forte e consistente .,

05 vs, 04
+ 33,9% em US$
+ 24,1% em unid

2002 2003 2004 2005

Mercado de genéricos
US%$ milhoes

40 Fonte: PME - IMS Health; MAT Marco ims J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEL SUCESSD SAQ PAULD | 2005

Laboratorios nacionais se destacam como os
maiores fabricantes de genéricos. Novartis tem

bom desempenho

USs Mil Cresc.
Pas. MAT Mar MAT Mar
20005 2005
15 g‘“ﬂi’: Empresa 477 34,1
1 G4 Medley 132 40,2
2 40 EMS 105 46,5
3 51 Biosintética 59 22,0
4 31 Eurcfarma 47 26,7
5 95 Ranbaxy 32 G.7
G 7 MNowartis 23 35.5
7 16 Merck 16 25,0
8 100 Apotax 12 [26,0)
a9 35 Hexal 11 62,1
10 31 Teuto 7 114

41 Fonte: PMB - [MS Health; MAT Marco III'IE

2005 |MS Haatth Inocrporabed oF fs affliates. Al fighls resevail
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEU SUCESSO

SAQ PAULD | 2005

Concentracao em moléculas diminui, mas

segmento ainda depende de poucas classes

As mesmas 10 principais molécuwlas 36,4% do segmento em unidades

2001 2005
Importancia

MMUS$ Gendricos 55,7 4773
amoxicllina J01C 13,1%s 3% B 3%
diclofenaco MO1A 3,300 4,9%: 11, 30%
cefalaxina 101D 9,00y A, 0%% 15, 3%
sinvastatina Ci10a LR 3,8% 1%, 1%
omeaprazol AD2ZB 3,904 3, 7% 22,805
atenolol CO7A 3,50y 3,3%%n 26 0%
captoprll Co9a 14,5% 3,0%: 29,19
maleato de enalapril coga 11,4%s 2,99 32,005
paracetamauol MO2ZB 0,484 2, 2% 34,204
nimeasulida MO2a 0,10 2,2%: A6, 4%
OQutros A1, 0% i3, 100,0%0

42

Fovite! IMS Health PMEB MAT 0532001 -2005

ims |
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEL SUCESSD

Geneéricos ja rivalizam em valor de mercado
com os medicamentos de referencia e seus

similares...

1227
12321

S principais molécu lu:l-l;
B3,6% dao segments de genericos

MMUSS

2001 2002 2003 20043 2005
O GEMERICOS B REFERENCIAS ANVISA B SIMILARES ATOTAL SEGMENTOS

Fomnte: IMS Haalth PME MAT 03/2001-2005 Ims
F

43
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEU SUCESSO SAD PAULD | 2005

...€ superam pela primeira vez os inovadores
em unidades ,
Up.'000

| 2me | 245,2

2005

2004 | aem | 226,7

2003 | 27e, | 223,5

2002 [ 2es | 215,0

2001 207,0

B GENERICOS B REFERENCIAS ANVISA @ SIMILARES

44 Fonte: IMS Haalth PME MAT 03/2001-2005 (50 principais gensricos) Im!
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sAQ PAULOD | 2005

Mercados maduros com genericos recuperam valor

a4
MMUSS MMUSS
54,2
4.0
A 0.1
20l Z002 P i e 2004 Z005 2001 202 F003 2003 2005
G CHI [ ARCHIL B GSK I Amasicina HiG [ ] S i Tiztal N =EFLEY LLY I ok rid MG [ ] S i s Talal
0.9 MMUSS
30,4
B 2000 WS
a1, N S vasbElng MG
18,6 1532 18,2 ] SamiilEirs=
14.4 —Tata
2001 2002 A0z 21004 2005

45
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Tendéncias para o
Mercado Brasileiro
Visao IMS (2005-2009)

51 ims J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSO sA0 PaULD | 2005 '

Esforcos governamentais serao intensos mas
pontuais, ndao ha previsao de reforma
estrutural no sistema de Salde

» Pacientes continuardo a pagar pela maior parte ou ainda
valor total do medicamento. Programas de acesso
continuardo restritos

« (Custos de salde serao contidos atraves de controle de
precos, incentivo aos genéricos e laboratorios publicos

» Governo podera incentivar a prescrigao generica tambem
fora do setor publico

« Esforgos para controlar melhor a dispensacao na farmacia e
evitar a auto-medicagao nao serao eficazes para modificar o
perfil de compra na farmacia.

52 Fonte: IMS Market Prognosis Brazil 2005 II'IIE J
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Preco continuara a ser grande barreira para
crescimento e manutencao das margens do
negocio

» Politica de precos deve aprofundar a restrigao de
aumentos em segmentos com exclusividade

» Precgos de entrada também serdo cada vez mais
rigidos, principalmente em moléculas com
exclusividade

» (Genéricos e similares entrando em classes de
nicho devem pressionar marcas inovadoras a
competir em preco

» Patentes e exclusividades podem estar sujeitas a
questionamentos cada vez mais frequentes

53 Fonte: IMS Market Prognasis Brazil 20085 III'IE J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA FARA O SEU SUCESSD SAD PAULO | 2005

Ambiente regulatorio com tendéncia a maiores
controles

» Geneéericos continuardo com prioridade de registro na
ANVISA

» Discussao de pregos para registros tendem a atrasar
cada vez mais 0s processos de introdugao de novos
medicamentos

» Regras para testes de bioequivaléncia tendem a tirar
pequenos produtores do mercado ou joga-los na
informalidade

» Programas de farmacovigilancia serao aprofundados

» Licenca compulsoria ndao esta no horizonte, a excecdo
talvez dos ARV's

54 Fonte: IM5 Market Prognosis Brazil 2005 III'I!
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Resumo: estabilidade economica e crescimento real
do PIB a taxas entre 3 e 4% aa. continuarao

impulsionando o mercado farmaceutico

« Crescimento continuara focado em geneéricos e similares.

Inddstria nacional no entanto tera de investir em testes de
bioequivaléncia

« Precos de inovagoes serdao abaixo dos principais mercados,
mas mercado pode gerar bons volumes

« Espera-se gque 0s genéricos cheguem a 20% de market
share antes de 2009

« Iniciativas de targeting s3o cada vez mais consideradas.
Forcas especiais para trade estardao nas estratégias das
maiores corporacoes

55 Fonte: IMS Market Prognosis Grazil 2005 III'IE J
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INTELIGENCIA ESTRATEGICA PARA O SEU SUCESSD SAD PAUL

0

Crescimento desacelera no inicio de 2005, mas

projecao e positiva para os proximos anos

2004* 2005%* CAGR 05-09
Un. (000.000) 1322 1355 3,2
% Var. 8.5 2,5
MMRS 17.113 18.807
% Var. PriceBMix 6,7 7,2 8,3
% Var. total 15,8 9,9
MMUSS$ 5.854 6.919
% Val. US$ vs R$ (4,0) (7,0) 8,1
% Var. 20,6 18,2

*Marcado Brasileiro Farmacéutico de Varejo
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PERSPECTIVAS DA
INDUSTRIA BRASILEIRA NA
AREA DE FARMACOS




CENARIO ATUAL

# MULTINACIONAIS
# Gerenciamento bem definidos

# NACIONAIS (investem em PDI)
# Aperfeicoando seu gerenciamento
# Formacao de pessoal
# [nvestimento ferramenta de trabalho

# NACIONAIS (similar e genérico)
#Engenharia reversa
#Formalizando P&D




“PERSPECTIVAS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
NA AREA DE FARMACOS”

v 0 cenario farmacéutico brasileiro de gestao
do desenvolvimento de produtos é povoado
de casos extremos.

v'Por um lado, as grandes multinacionais
Instaladas no pais empregam metodos de
gerenciamento das atividades de
desenvolvimento, definido pelas empresas
matrizes, empregando ferramentas do
planejamento, da qualidade, bem como de
marketing, que as tornam lideres no
lancamento rapido de produtos de sucesso.

CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



“PERSPECTIVAS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
NA AREA DE FARMACOS”

v As poucas empresas nacionais de grande
porte seguem de perto as empresas lideres,

procurando reproduzir seus metodos.

v/ No outro extremo, encontram-se empresas
nacionais, de médio ou pequeno porte, as quais,
com frequéncia, sequer apresentam um setor
formalizado de P & D, o que dificulta em grande
monta a elaboracao dos documentos para
registro, sem mencionar a perda de informacoes
do processo de desenvolvimento, que seriam
uteis no proprio dossié e em futuros projetos.

CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA




AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

* Normas e procedimentos,

Alta Geréncia (AG) |comunicac8es internas e servicos
gerais;

* Aprovacoes e reprovacgoes;

* Contratacdo e promocao.

* Conhecimento técnico cientifico
Gerencia de projeto | (conhecer a area, tomar iniciativas,
(GP) pensar com Senso critico, gerenciar
riIscos);

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Geréncia de
projeto
(GP)

* Qualificacdo em procedimentos
(comunicar com clareza, atentar para
detalhes, estruturar o processo para
atingir metas e objetivos);

* Lideranca;

(foco nos resultados, formar equipes,
gerenciar complexidades, tomar
decisOes fundamentadas, buscar apoio
estratégico);

* Contratacado e Treinamento.

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

* Andlise da rentabilidade de
Financeiro e Compras| produtos, projetos financeiros
(Finan/compras) e orcamentos de marketing para
0S produtos;

com O apoio de um setor de
contabilidade, terceirizado ou
nao, realizar contabilidade,
crédito e cobranca, custos
(contas a receber, fluxo de
caixa dos produtos, posicoes
de estoque, analises de custos
e margens, previsao de riscos
e formacao de custos/preco).

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Marketing e Vendas
(Mark/vendas)

* Pesquisa de marketing
(preparacao de pesquisas,
coordenacao de pesquisas e
analise de informacéo de mercado);

* Propaganda e promocao de vendas
(planejamento de campanhas de
propaganda e promocao de vendas,
coordenacao das acoes das
comunicacoes e estabelecimentos
do orcamento de propaganda e

promocao);

CRISTRLIR)

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA




AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Marketing e Vendas
(Mark/vendas)

* Distribuicdo fisica (prazos de
entrega, posicoes de estoque e
pedidos entregues);

* Previsdo de vendas, analise do
desempenho de vendas e
estratégias de vendas;

* Poder exercer a geréncia do
time de projeto.

CRISTRLIR)

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA




AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Pesquisa e
Desenvolvimento

(P&D)

* Projeto do produto;

* Modificacao e/ou eliminacao de
produto

(conhecimentos de estatistica,
farmacocinética e
farmacodinamica tecnologia
farmacéutica, quimica e fisico-
guimica);

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Pesquisa e
Desenvolvimento
(P&D)

* Gestdo do conhecimento sobre
o PDP
(sugere-se que o P&D coordene
0 grupo de assuntos regulatorios);

* Pode exercer a geréncia do time de
projeto.

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

i * Engenharia de producao
Producao (Prod) (projeto fabrica, layout, PCP,
fabricacéao, logistica interna e

externa).
| * Supervisionar e apoiar o setor de
Gara_ntla da controle de qualidade do produto e
Qualidade processo

(desenvolvimento de fornecedores,
validacdo de métodos analiticos e
validacao do processo produtivo);

CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

* Gestdo do sistema de garantia da
Garantia da gualidade

Qualidade

(cumprimento das Boas Praticas de
fabricacao de Medicamentos,
Controle da Qualidade Total,
Inspecoes e auditorias internas e
externas).

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



AREAS DA EMPRESA ENVOLVIDAS NO PROCESSO DE
DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

AREAS ENVOLVIDAS
NO PDP
FARMACEUTICOS

COMPETENCIAS TECNICAS
E/OU ADMINISTRATIVAS

Documentacao e
registro de produtos
(Registro)

* Organizacdo da documentacao
para dossié de registro de
produtos, apoio legal com
respeito a legislactoes (BPF) e
outras.

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



FASES DOS MODELOS DE DESENVOLVIMENTO

DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

PDP FARMACEUTICO

wn
O | <C i
5 FASES Atividades
-
L
Pesquisa bibliografica
g S Sintese quimicae | pjanejamento quimico
g =§, FarmacQIogla Métodos de sintese
S | & | pre-clinica —
~ < Molec prototipo e
<3 sintese analogos
Estudos toxicoldgicos e
farmacodinamicos

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



FASES DOS MODELOS DE DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

PDP FARMACEUTICO
(7p ]
o =L .
= FASES Atividades
o LLl
Sintese quimica e | Estudos farmacocinéticos
k= S Farma}cglogla Pré formulacéo:
£ E préclinica Identificagdo do Farmaco
o pdl estudos fisicos quimicos
- _,% Scale up do farmaco
LL
Desenvol. Producéo
farmaco

T e Pré formulacio Estudos fisico-quimicos
[ansi¢ao ¢ Testes preliminares mat.

primas



FASES DOS MODELOS DE DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

PDP FARMACEUTICO

o = .-
S FASES Atividades
LLl
— Farmacologia clinica fase |
(- ~ C e~ .
£ o Formulagao Definicdo dos adjuvantes,
u“_’ % (escala bancada |desenv. daforma
_ A L
A | « |clinica) Farmacologia clinica fase
>
B
LL]

lIA e IIB

Stepping up da forma
farmacéutica

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



FASES DOS MODELOS DE DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

PDP FARMACEUTICO

PDP

FASES

Atividades

D. Producao

Etapa tecnologica | ETAPAS

Transicao Scale up do processo de

escala producao da forma
farmacéutica

Escalade Desenvolvimento da

producao producao

Industrial

Desenvolvimento de
controle produto e
processo

u CRISTRLIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



FASES DOS MODELOS DE DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

PDP FARMACEUTICO

o Z -
S X FASES Atividades
LLE
o Escala de Validacao processo
CO lq o d ~
On ¢> | producéo _ —
= 2> |industrial Farmacologia Clinica
S | S Fase llI
ol S . ;
= > Autorizagao ministerial
o
n & Comercializagdo Farmacologia Clinica
_] LLI  (producéo larga |Fase IV
escala)

u CRISTRUIR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA



PORQUE INOVAR?

# SUSTENTACAO E CRESCIMENTO

DA EMPRESA NO MERCADO
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